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@ Verfahren zur Bestimmung der nriaximalen Dialysance des Dialysators einer Dialysevorrichtung und 
Dialysevorrichtung zur Durchfiihrung des Verfahrens 

(57) Zur Bestimmung der maximalen Dialysance wahrend 

einer Dialysebehandlung wird die Dialysierflussigkeits- 

eingangskonzentration cdi einer bestimmten Substanz in 

der Dialysierflussigkeit stromauf der Dialysierflussigkeits- 

kammer (4) des Dialysators (1), die Dialysierfiussigkeits- 

ausgangskonzentration cdo der betreffenden Substanz 

stroma b der Dialysierflussigkeitskammer des Dialysators 

und die Bluteingangskonzentration cbi der Substanz im 

Slut stromauf der Blutkammer (3) des Dialysators (1) be- 

sttmmt und aus der Dialysierflussigkeitseingangskonzen- 

tration cdi, der Dialysierfliissigkeitsausgangskonzen- 

tration cdo, der Bluteingangskonzentration cbi sowie dem 

BlutflufS Qb durch die Blutkammer und dem Dialysierflus- 

sigkeitsflufS Qd durch die Dialysierflussigkeitskammer 

wird die maximale Dialysance D des Dialysators be- 

stimmt Das erfindungsgemaKe Verfahren und die Vor- 

richtung zur Durchfiihrung des Verfahrens eriauben die 
I Bestimmung der maximalen Dialysance D wahrend der 

Dialysebehandlung, ohne daf^ eine Veranderung des Blut- 
' Oder Dialysierfliissigkeitsflusses erforderlich ist 
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^ . Die Erfindung betrifft cin Vei|^^n zur Bestimmung der maximalen Dialysance de|^^ysators einer Dialysevorrich- 

tung wahrend einer Dialysebehl^^ng und eine Dialysevorrichtung zur Durchfiihrunl^R Verfahrens. 
I 5 Zur Entfernung von harnpflichtigen Substanzen wird das Blut eines Patienten in einem extrakorporalen Blutkreislauf 

^ durch eine Kammer eines von einer semipermeablen Membran in zwei Kammem unterteilten Dialysators geleitet, wah- 

rend die andere Kammer von einer Dialysierflussigkeit durchstromt wird. Als Zugang zum GefaBsystem wird haufig eine 
arteriovenose Fistel angelegt, es ist aber auch der Einsatz eines Implantats moglich. 
Der Stoffaustausch im Dialysator hat sowohl konvektiven als auch dififusiven Charakter Beim difFusiven Stoffaus- 
10 tausch ist fur die betxeffende Substanz der Massen transfer pro Zeiteinheit iiber die Membran proportional dem Konzen- 
trationsgradienten zwischen Blut und Dialysierflussigkeit; beim konvektiven StofFtransporl hangt der Massentransfer 
von der Filtratmenge ab, da die Konzentration filuierbarer Substanzen sowohl im Blut als auch im Filtrat gleich ist (Blut- 
reinigungsverfahren, Georg-Thieme-Verlag Stuttgart, New York, 1990, Seiten 11 bis 13). 
Da sich das Konzentrationsgefalle wahrend der Dialysebehandlung standig verringert, kann fiir die pro Zeiteinheit 
L5 ausgetauschte Substanzmenge kein fester Zahlenwert angegeben werden. Eine konzentrationsunabhangige MeBgroBe 
fiir die Leistungsfahigkeit eines Dialysators stellt die Clearance dar. 

Die Clearance einer Substanz ist der Teilstrom des Gesamtstroms durch den Dialysator, der von der betreffenden Sub- 
stanz veils tandig befreit ist. 

Die Dialysance ist ein weiterer Begriff zur Bestimmung der Leistungsfahigkeit eines Dialysators, bei der auch die 
20 Konzentration der Substanz in der Dialysierflussigkeit Beriicksichtigung findet. 

Fiir die Bestimmung der Dialysance D bzw. der Clearance K fiir eine bestimmte Substanz, bei spiels weise Natrium, er- 
gibt sich bei einer Ultrafiltration gleich 0 folgendes. 

Die Dialysance D ist gleich dem Verhaltnis zwischen dem blutseitigen Massentransport fur die betreffende Substanz 
Qb (cbi-cbo) und der Konzentrationsdifferenz der Substanz zwischen dem Blut und der Dialysierfliissigkeit am jeweili- 
25 gen Eingang des Dialysators (cbi-cdi). 

J) = Qb<^^!—£M (1) 

cbi - cdi 

30 

Aus Gninden der Massenbilanz gilt 
Qb • (cbi-cbo) = -Qd • (cdi-cdo) (2) 
35 aus (1) und (2) folgt fiir die Dialysance dialysatseitig: 

D = -Qd^^^ - cdo) 
cbi - cdi 
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Dabei sind in (1) bis (3): 



Qb = efrektiverBlutfluB 
Qd = DialysierfliissigkeitsfluB 
45 cb = Konzentration der Substanz im Losungsvolumen des Blutes 
cd = Konzentration der Substanz in der Dialysierfliissigkeit 
i = Eingang des Dialysators 
o - Ausgang des Dialysators. 

50 Der efFektive BlutfluB ist der FluB des Blutanteils, in dem die am Dialysatorstofifwechsel teilnehmenden Substanzen 
gelost sind, d, h, er bezieht sich auf das komplette (waBrige) Losungsvolumen fiir die betreffende Substanz. In Abhan- 
gigkeit von der betreffenden Substanz kann dies der PlasmawasserfluB oder der BlutwasserfluB sein. 

Fiir den Fall eines besonderen Stoffwechselausscheidungsprodukts, z. B. Hamstoflf, ist cdi gleich 0, da diese Substanz 
bestimmungsgemaB in der frischen Dialysierfliissigkeit nicht vorhanden ist. Man spricht dann nicht mehr von der Dialy- 

55 sance D, sondem von der Clearance C fiir dieses Stoffwechselprodukt. 

Die US 5,1 10,477 beschreibt ein Verfahren zur Bestimmung der Clearance eines Dialysators, bei dem sowohl auf der 
Dialysat- als auch auf der Blutseite Kalibrierlosungen durch den Dialysator geleitet werden. Nach Einstellung eines 
Gleichgewichtszustandes werden Konzentrationsanderungen erfaBt. Dieses Verfahren hat den Nachteil daB es nicht "in- 
vivo", sondern nur "in vitro", d. h. auBerhalb der laufendcn Dialysebehandlung, durchgefiihrt werden kann. 

60 Fiir die Dialysebehandlung ist die Bestinmiung der maximal erreichbaren Clearance bzw. Dialysance von Bedeutung. 
Wenn die maximale Clearance bzw. Dialysance bekannt ist, kann namlich abgeschatzt werden, ob eine Erhohung des 
momentanen Blut- oder Dialysierfliissigkeitsflusses wahrend der Dialysebehandlung sinnvoll ist. Sie ist eine GroBe, die 
Anhaltspunkte fiir die Qualitat der Dialysebehandlung gibt. 

Mit den bekannten MeB verfahren kann die maximal erreichbare Clearance bzw. Dialysance aber wahrend der Dialy- 

65 sebehandlung nicht ohne weiteres festgestellt werden. Denn eine Erhohung des Blutflusses bis die maximale Clearance 
bzw. Dialysance erreicht ist, ist wahrend der Dialysebehandlung nicht moglich, da sich beim Oberschreiten bestinmiter 
Grenzwerte die hydrodynamischen Eigenschaften des Systems andem und erhebliche Komplikationen fiir den Patienten 
aufu-eten konnen. 
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lysebehandlung, das aut der Ve rand erung eines behandlungsparameters, z. b. des bluUlusses, una der anscHiiebenden 
Konzentrationsmessung eines P^^^liten in der verbrauchten Dialysierfliissigkcit bc^^^^it dem bekannten Verfahrcn 
soli ein optirnaler BlutfluB fiir cHRtienten gefunden bzw. der Fistelzustand uberwa^Werden. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren anzugeben, da6 die Bestimmung der maximalen Dialysance 5 
des Dialysators einer Dialysevorrichtung wahrend einer Dialysebehandlung auf einfache Weise jederzeit erlaubt, ohne 
daB eine Veranderung des Blut- oder Dialysierflussigkeitsflusses erforderlich ist, und auch eine Vorrichtung zur Durch- 
fuhrung des Verfahrens zu schaffen. Diese Aufgabe wird niit dem Gegenstand des Patentanspruchs 1 bzw. 5 gelost. 

Das beanspmchte Verfahren beruht darauf, daB die Clearance bzw. Dialysance eines Dialysators fiir die betrefFende 
Substanz mit zunehmendem BlutfluB oder DialysatfluB ansteigt, bei hoheren Flussen jedoch immer weniger zunimmt lO 
und schlieBlich in einen praktisch konstanten Wert (Sattigung) iibergeht. Diese maximal erreichbare Clearance bzw. Dia- 
lysance wird auf der Grundlage von MeBwerten berechnet, die auBerhalb des Sattigungsbereichs wahrend eines nonna- 
len Betriebszustandes der Dialysevorrichtung gewonnen werden. Auf diese Weise konnen Probleme vermieden werden, 
die auf eine Fistelrezirkulation zuriickzufiihren sind. Dabei werden die Dialysierfliissigkeitseingangskonzentration einer 
besdmmten Substanz in der Dialysierfliissigkeit stromauf der Dialysierfiiissigkeitskammer, die Dialysierflussigkeitsaus- 15 
gangskonzentration der betrefFenden Substanz stromab der Dialysierflussigkeitskanuner des Dialysators und die Blutein- 
gangskonzentration der Substanz im Blut stromauf der Blutkammer des Dialysators bestimmt. Aus der Dialysierflussig- 
keiteingangs- und -ausgangskonzentradon und der Bluteingangskonzentradon sowie der FluBrate des Blutes und der 
FluBrate der Dialysierfliissigkeit wird dann die maximale Dialysance des Dialysators besdmmt. Eine Veranderung der 
FluBrate des Blutes bzw. der Dialysierflussigkeit auf fur den Patienten bedenkliche Werte ist fiir die Bestimmung der Dia- 20 
lysance nicht erforderlich. Die maximal ereichbare Dialysance kann jederzeit aus den gemessenen Konzentrationswerten 
berechnet werden. Ein Vergleich der tatsachlichen Dialysance milder maximalen Dialysance gibt einen Anhaltspunkt fiir 
den momentanen Betriebszustand der Dialysevorrichtung. Weicht die tatsachliche Dialysance von der maximal erreich- 
baren Dialysance stark ab, kann die FluBrate des Blutes bzw. der Dialysierflussigkeit ggf. erhoht werden. 

Die Bluteingangskonzentradon kann entweder durch eine Messung auf der Blutseite oder der Dialysierflussigkeits- 25 
seite bestimmt werden. Ein Verfahren zur Bestinmiung von Hamodialyse-Parametem ist aus der EP 0 428 927 Al be- 
kannt. 

Die Bestimmung der Konzentration der Substanz in der Dialysierflussigkeit und dem Blut erfolgt vorzugsweise durch 
eine Leitfahigkeitsmessung. Hierzu sind Leitfahigkeitssensoren in den Dialysierflussigkeitsleitungen und der arteriellen 
Bludeitung vorgesehen. Die FluBraten der Dialysierflussigkeit und des Blutes werden vorzugsweise dadurch bestimmt, 30 
daB die Forderraten der in dem arteriellen oder venosen Zweig des extrakorporalen Kreislaufs geschalteten Blutpumpe 
und der in die Dialysierflussigkeitszufiihrleitung oder -abfuhrleitung geschalteten Dialysierfliissigkeitspumpe uberwacht 
werden, die in den bekannten Dialysevorrichtungen vorgesehen sind. Prinzipiell konnen aber auch separate DurchfluB- 
sensoren im extrakorporalen Kreislauf und dem Dialysierlfiissigkeitsweg angeordnet sein. Desweiteren kann es erforder- 
lich sein, aus dem uber die Forderrate ermittelten VollblutfluB mittels eines Korrekturfaktors den efFektiven BlutfluB zu 35 
bestinmien. 

Im folgenden wird eine bevorzugte Ausfuhrungsform einer Dialysevorrichtung mit einer Einrichtung zur Bestimmung 
der maximalen Dialysance unter Bezugnahme auf die Zeichnung im einzeben beschrieben, die eine Prinzipskizze der 
Dialysevorrichtung zeigt. 

Die Dialysevorrichtung weist einen Dialysator 1 auf, der durch eine semipermeable Membran 2 in eine Blutkammer 3 40 
und eine Dialysierflussigkeitskammer 4 unterteilt ist. An dem EinlaB der Blutkammer ist eine arterielle Blutleitung 5 an- 
geschlossen, in die eine Blutpumpe 6 geschaltet ist. Stromab der Bludcammer 3 fiihrt eine venose Blutleitung 7 von dem 
AuslaB der Blutkammer zu dem Patienten. 

In einer Dialysierfliissigkeitsquelle 8 wird frische Dialysierflussigkeit bereitgestellt. Von der Dialysierflussigkeits- 
quelle 8 fuhrt eine Dialysierfliissigkeitszufiihrleitung 9 zu dem EinlaB der Dialysierflussigkeitskanmier 4 des Dialysators 45 
1, wahrend eine Dialysierflussigkeitsabfuhrleitung 10 von dem AuslaB der Dialysierflussigkeitskanuner zu einem AbfluB 
11 fuhrt. In die Dialysierflussigkeitsabfuhrleitung 10 ist eine Dialysierfliissigkeitspumpe 12 geschaltet. 

Die Dialysevorrichtung verfiigt iiber eine Steuereinheit 13, die mit der Blutpumpe 6 und der Dialysierflussigkeits- 
pumpe 12 iiber Steuerleitungen 14, 15 verbunden ist. Die Steuereinheit 13 stellt eine bestimmte Forderrate fur die Blut- 
pumpe 6 und die Dialysierfliissigkeitspumpe 12 ein, die vom Benutzer vorgegeben werden kann. 50 

Die Dialysevorrichtung kann noch iiber weitere Komponenten, z.B. eine Bilanziereinrichtung, eine Tropfkammer, 
Sperrorgane etc. verfiigen, die der besseren (jbersichtlichkeit halber jedoch nicht dargestellt sind. 

In der arteriellen Blutleitung 5 des extrakorporalen Blutkreislaufs ist vor dem EinlaB der Blutkanmier 3 des Dialysa- 
tors 1 ein Leitfahigkeitssensor 16 angeordnet, der die temperaturkorrigierte Leitfahigkeit des in die Blutkammer stro- 
menden Blutes miBt. Durch die Leitfahigkeitsmessung wird die Bluteingangskonzentradon cbi einer bestimmten Sub- 55 
stanz im Blut stromauf der Blutkammer des Dialysators bestinunt. Anstelle der Bestinmiung der Leitfahigkeit kann die 
Konzentrationsmessung aber auch iiber die Messung von entsprechenden optischen Eigenschaften des Blutes erfolgen. 
Daruber hinaus sind in der Dialysierflussigkeitszufiihrleitung 9 am EinlaB der Dialysierflussigkeitskammer 4 ein Leitfa- 
higkeitssensor 17 zur Bestimmung der Dialysierfliissigkeitseingangskonzentration cdi der betrefFenden Substanz in der 
Dialysierfliissigkeit stromauf der Dialysierfliissigkeitskammer des Dialysators und ein Leitfahigkeitssensor 18 in der 60 
Dialysierfliissigkeitsabfiihrleitung 10 am AuslaB der Dialysierfliissigkeitskammer 4 des Dialysators 1 angeordnet, der die 
sich wahrend der Dialysebehandlung einstellende Dialysierflussigkeitsausgangskonzentration cdo der beU:effenden Sub- 
stanz in der Dialysierfliissigkeit sU-omab des Dialysators miBt. 

Die MeB werte der LeitfahigkeitsmeBsensoren 16, 17, 18 werden uber Signalleitungen 19, 20, 21 einer Einrichtung zur 
Bestimmung der maximalen Dialysance D zugefiihrt, die eine Recheneinheit 23 aufweisl. Die Recheneinheit 23 wird 65 
vorzugsweise von einem Mikroprozessor gebildet, der in den bekannten Dialysevorrichtungen ohnehin vorhanden ist. 
Uber eine zu der Steuereinheit 13 fuhrende Datenleitung 24 erfaBt die Einrichtung zur Bestimmung der maximalen Dia- 
lysance D die den BlutfluB Qb bzw. den DialysierflussigkeitsfluB Qd vorgebenden Forderraten der Blutpumpe 6 bzw. der 



3 



Aus der mit den Leittahigkeitssensoren 16, 17, 18 gemessenen bluteingangskpn^entraUon cDi, Qer Uiaiysiertlussig- 
keitseingangskonzcntration cd^^^der Dialysierfliissigkcitsausgangskonzentration^^^owie dem BlutfluB und dem 
DialysierflussigkeitsfluB wird cSBraximale Dialysance D des Dialysators 1 berechnSRe Berechnung der maximalen 
Dialysance erfolgl in der Recheneinheit 23 nach der folgenden Gleichung. 

Qb in( ) 

cbi - cdo^ . cdi(^ - 1) 

J. Qb Qb 

^ ^ _ Qb 

~ Qd 

Der berechnete Wert wird iiber eine Datenleitung 25 einer optischen Anzeigeeinheit 26 zugefiihrt, auf der sich der 
MeBwert ablesen laBt. 

Patentanspriiche 

1 . Verfahren zur Bestimmung der maximalen Dialysance D des Dialysators einer Dialysevorrichtung wahrend ei- 
ner Dialysebehandlung, bei der einem Patienten entnommenes BIul uber einen arteriellen Zweig eines extrakorpo- 
ralen Kreislaufs mit einer vorgegebenen RuBrate in die Blutkammer eines durch eine semipermeable Membran in 
die Blutkammer und eine Dialysierflussigkeitskammer unterteilten Dialysators stromt und iiber einen venosen 
Zweig des extrakorporalen Kreislaufs zuruck in den Patienten stromt, wobei Dialysierfliissigkeit mit einer vorgege- 
benen FluBrate iiber eine Dialysierflussigkeitszufiihrleitung in die Dialysierfliissigkeitskammer und iiber eine Dia- 
lysierfliissigkeitsabfuhrleitung aus der Dialysierflussigkeitskammer des Dialysators stromt, dadurch gekennzeich- 
iiet, daB die Dialysierfliissigkeitseingangskonzentration cdi einer bestimmten Substanz in der Dialysierfliissigkeit 
stromauf der Dialysierfliissigkeitskammer, die Dialysierfliissigkeitsausgangskonzentration cdo der Substanz stro- 
mab der Dialysierfliissigkeitskammer des Dialysators und die Bluteingangskonzentration cbi der Substanz im Blut 
stromauf der Blutkammer des Dialysators bestimmt und aus der Dialysierfliissigkeitseingangskonzentration cdi, der 
DialysierflUssigkeitsausgangskonzentration cdo, der Bluteingangskonzentration cbi sowie dem BlutfluB Qb und 
dem DialysierflussigkeitsfluB Qd die maximale Dialysance D des Dialysators nach der folgenden Gleichung 

Qb ln(- - 



cbi - cdo^ - cdi{^ ~ 1) 
n - Qb Qb 

1 _ Qb. 

Qd 



bestinimt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Bestinmiung der Dialysierflussigkeitseingangs- 
konzenuration cdi, der DialysierfliissigkeitsausgangskonzenUration cdo und der Bluteingangskonzentration cbi 
durch eine Leitfahigkeitsmessung der Dialysierfliissigkeit bzw. des Blutes erfolgt. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB die Bestimmung des Dialysierfliissigkeitsflus- 
ses Qb und des Blutflusses Qd durch die Ermittlung der Forderraten einer in den arteriellen oder venosen Zweig des 
extrakorporalen Kreislaufs geschalteten Blutpumpe bzw. der Forderrate einer in die Dialysierfliissigkeitszufiihrlei- 
tung Oder Dialysierfliissigkeitsabfuhrleitung geschalteten Dialysierfliissigkeitspumpe erfolgt. 

4. Dialysevorrichtung zur Durchfiihrung des Verfahrens nach einem der Anspriiche 1 bis 3 mit 

einem Dialysator (1), der durch eine semipermeable Membran (2) in eine Blutkammer (3) und eine Dialysierfliis- 
sigkeitskammer (4) unterteilt ist, 

einer arteriellen Blutleitung (5), die mit dem EinlaB der Blutkammer (3) und einer venosen Blutleitung (7), die mit 
dem AuslaB der Blutkammer des Dialysators (1) verbunden ist, 

einer mit dem EinlaB der Dialysierfliissigkeitskanuner (4) verbundenen Dialysierfliissigkeitszufiihrleitung (9) und 
einer mit dem AuslaB der Dialysierfliissigkeitskammer des Dialysators (1) verbundenen Dialysierfliissigkeitsab- 
fuhrleitung (10), 

einer Einrichtung (16) zur Bestinmiung der Bluteingangskonzentration cbi einer bestimmten Substanz im Blut am 
EinlaB der Blutkammer (3) des Dialysators (1), 

einer Einrichtung (17) zur Bestimmung der Dialysierfliissigkeitseingangskonzentration cdi der Substanz in der Dia- 
lysierfliissigkeit am EinlaB der Dialysierfliissigkeitskammer (4) des Dialysators (1), 

einer Einrichtung (18) zur Bestimmung der Dialysierflussigkeitsausgangskonzentration cdo der Substanz in der 
Dialysierfliissigkeit am AuslaB der Dialysierfliissigkeitskammer (4) des Dialysators (1), 

einer Einrichtung (13) zur Bestimmung des Blutflusses Qb und einer Einrichtung (13) zur Bestimmung des Dialy- 
sierfliissigkeitsflusses Qd, dadurch gekennzeichnet, daB eine Einrichtung (22) zur Bestimmung der maximalen Dia- 
lysance D des Dialysators (1) vorgesehen ist, die iiber Signalleitungen (19-21, 24) mit den Einrichtungen (13, 
16-18) zur Bestimmung der Dialysierfliissigkeitseingangskonzentration cdi, der Dialysierfliissigkeitsausgangskon- 



verouuueu isi, wuoci uie riiiiriciauiig iiur x>t;sLuiuuuug uci iiiaAiiiiiiicii uimy saiiuc uci ai i aus^cmiuoi lat, uau uio iim- 
ximaleDialysance D aus c^kalysierfiiissigkeitseingangskonzentration cdi, der|^^sierflussigkeitsausgangskon- 
zentration cdo, der BluteiHHskonzentration cbi sowie dem BlutfluB Qb unc^BBi DialysierflussigkeitsfluB Qd 
nach der folgenden Gleichung 5 

Qt ln( ^^^-^ ) 

cti - cdo^ ^ cdi(^ - 1) 
„ _ Qb Qb 

I . Qb 
~ Qd 



bestimmbar ist. 15 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekcnnzeichnet, daB eine Einrichtung (26) zur Anzeige der maximalen 
Dialysance D vorgesehen ist. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 4 oder 5, dadurch gekcnnzeichnet, daB die Einrichtungen (16, 17, 18) zur Bestim- 
mung der Dialysierflussigkeitseingangskonzen (ration, der Dialysierfliissigkeitsausgangskonzentration und der 
Bluteingangskonzentration in der Dialysierfliissigkeitszufuhrleitung (9) bzw. der Dialysierfiussigkeitsabfiihrleitung 20 
(10) bzw. der arteriellen Bludeitung (5) angeordnete Einrichtungen zur Messung der Leitfahigkeit der Dialysierfliis- 
sigkeit bzw. des Blutes sind. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 4 bis 6, dadurch gekcnnzeichnet, daB die Einrichtung (13) zur Bestim- 
mung.des Diaiysierfliissigkeitsflusses und des Blutflusses die Forderrate einer in die Dialysierfliissigkeitszufiihrlei- 
tung (9) oder Dialysierflussigkeitsabfiihrleitung (10) geschalteten Dialysierfliissigkeitspumpe (12) bzw. die Forder- 25 
rate einer in die arterielle oder venose Blutleitung (5, 7) geschalteten Blutpumpe (6) erfassende Einrichtungen ist. 
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